
血液学装置（用于体外诊断）

预期用途

ABX Alphalyse 是一种溶解液，供体外诊断使用，并用于在
白细胞 (WBC) 计数和区分中来溶解红细胞 (RBC)，以及在血
细胞计数仪中确定 HORIBA Medical 血色素。

警告和注意事项 a

■ 验证此文档对产品使用的适用性属于用户的责任。
■ ABX Alphalyse 的 类 别 为 符 合  67/548/EEC -

1999/45/EC 规定的有害产品。
■ 警告：由于十二烷基三甲基氯化铵的存在，

R52： 对水生生物有害。
■ 警告：由于氰化钾的存在，避免接触酸和酸性水溶液环

境：可能形成有强剧毒的氰化物酸蒸气。
■ 建议用户在接触化学产品时，穿着检验合格的防护服： 实

验室工作服、手套和护目镜。
■ 遵循标准实验室的使用预防措施，并遵守国家或当地卫生

和安全准则。
■ 请参阅与  ABX Alphalyse 相关的材料安全数据表

(MSDS)。
■ 本试剂设计用于上述指定的 HORIBA Medical 血细胞计

数仪。 HORIBA Medical 不保证本试剂在非上述指定的
仪器或非 HORIBA Medical 所生产的仪器上使用时仍具
有正常功能。

废弃物管理

请参考当地法律规定。

微生物状态

不适用。

描述和成分

描述：

透明、无色的水溶液。

成分：

溶血剂 < 0.1%

洗涤剂 < 5%

第一次打开后在保质期内储存

■ 储存条件：18-25°C (65-77°F)。
不要冷冻。

■ 打开稳定性：3 个月 打开后 18-25°C (65-77°F) 时最大。
■ 有效期：参见试剂包装标签上的“有效期”。

必需但未提供的材料

■ 全自动血液分析仪。
■ 校准品： ABX Minocal。
■ 控制： 参考用户手册，了解仪器适用的特定控制。
■ 标准实验室设备。

样本

样本收集：

所有的血液样本应该用合适的方法来收集！ 所有的样本、试
剂、校准品、控制等包含人类样本的提取物，都应视为存在
潜在的感染性，请遵照生物安全性措施(1, 2)进行操作。

a 修改： 分类改变。

 血液学

ABX Alphalyse (360mL)

■ ABX Micros
■ ABX Micros 60
■ ABX Micros ES60
■ ABX Micros CRP/CRP200
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采集血样时，推荐采集静脉血，但是在极端情况下动脉血也
可以使用。 血液采集必须在真空环境或者在大气环境下的
采集试管进行(3, 4)。 样本采集试管必须注入到试管上的血
液提示刻度的确切量，以避免结果的各种变化。

推荐的抗凝剂：

推荐的抗凝剂是 K3-EDTA，必须按照试管制造商详述的血液

和抗凝剂的合适比例来使用。 K2-EDTA 是一个可使用的替

代品，只要血样采集时在正常的条件下即可使用它。 否则有
可能发生凝血。

血样稳定性：

在低温下的血样稳定性： 十大“正常”和十大“病态”样本
从日常的实验室工作量采集到，在 4°C 的条件下储存。样本
的稳定性评估超过 72 小时。 结果（十个连贯测试的平均值）
以一个声称 48 小时得出的相对 CBC 参数的样本稳定性和
24 小时得出的相对 DIF 参数的样本稳定性而得出。
在室温下的血样稳定性： 十大“正常”和十大“病态”样本
从日常的实验室工作量采集到，在室温的条件下储存
(25°C)。 样本的稳定性评估超过 72 小时。 结果（十个连贯
测试的平均值）以一个声称 48 小时得出的相对 CBC 参数的
样本稳定性和 24 小时得出的相对 DIF 参数的样本稳定性而
得出。

微量采样：

仪器采样方式使用户在儿科和老年科进行微量采样（参阅仪
器用户使用手册中的最小血液采集量）。 这些微量采集只能
用在如下情况：

■ 试管必须一直保持在垂直的位置。
■ 血液混合必须通过轻敲试管得到。 不要为了血液混合而

旋转试管，否则血液会沾到试管壁上，这样最小要求的量
就不够了。

混合：

在采样前血液样品必须被轻轻地彻底地摇匀。 这就确保测
量有一个同类混合物。

程序

本试剂可即时使用。

1. 请参阅用户手册，通过条形码阅读器或手动识别 ABX
Alphalyse。

2. 打开试剂隔室的门。

3. 如有必要，将空的 ABX Alphalyse 从试剂隔室撤走。

4. 打开新试剂瓶。

5. 将塞子配带的细管插入瓶中。

6. 加固塞子件以确保完全密封。

7. 将 ABX Alphalyse 装入仪器的试剂隔室中。

8. 关闭试剂隔室的门。

按照仪器软件中显示的说明操作。
请参阅仪器用户手册，了解详细的分析和控制程序。

方法

ABX Alphalyse 破坏红细胞 (RBC) 的细胞膜并释放细胞内
的血红蛋白。 由溶血剂释放出来的血红蛋白与溶血剂中的
氰化钾结合，形成了一种色原体的氰化正铁血红蛋白复合
物。 该复合物是在 550 nm 的波长下用分光光度法测定流
动细胞的光学部分来测量的。
存在于溶液中的洗涤剂也和白细胞 (WBC) 在形态群体上不
同。

性能特性和方法的局限性

请参阅用户手册，了解仪器的性能特征和对仪器参数分析的
局限性。

分析结果的计算和解释

请参阅仪器用户手册，了解计算和分析结果的说明。

程序和性能方面的改变

包装损坏

如果保护包装损坏，在损坏可能影响到产品性能时，请不要
使用 ABX Alphalyse。

变质迹象

如果出现任何物理或者化学变质（混浊、变色等）的现象，
ABX Alphalyse 应更换。

温度限制

如果被冷藏或者保存在过热的环境中，请勿使用  ABX
Alphalyse。
使用 ABX Alphalyse 之前，应确保满足仪器用户手册中描
述的操作温度条件。

内部质量控制

HORIBA Medical 控制血液必须用于定期评估试剂的有效性
以及仪器在指定的范围内。

 血液学

ABX Alphalyse (360mL)
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HORIBA Medical 提供网上实验室间对比程序 (QCP)，用户
可通过互联网：

■ 在线提交内部质量控制结果。
■ 监控分析性能，并直接和世界范围内的数百个实验室进行

对比。
■ 从 QCP 得到实时的同级别组的统计数据报告

要了解更多信息，请访问：

http://qcp.horiba-abx.com

校准仪和控制材料和可追溯性

不适用。

参考区间

不适用。
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